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@ Artigo original

NOTIFICACOES DA GERENCIA DE RISCO E SUA CONTRIBUICAO PARA A
SEGURANCA DO PACIENTE

Anna Priscila Barros de Oliveira', Elizandra Cassia da Silva Oliveira®, Regina Célia de Oliveira’

RESUMO: Objetivou-se identificar as notificacdes de produtos a tecnovigilancia e farmacovigilancia a Geréncia
de risco entre os anos de 2002 a 2004 e de 2007 a 2013. Trata-se de estudo retrospectivo de andlise documental
com abordagem quantitativa. Os dados foram coletados no periodo de abril a agosto de 2014, analisados e
apresentados em frequéncia absoluta e relativa. Identificaram-se 529 notificagdes. A maior frequéncia de
notificacao ocorreu nas unidades de internacdo n= 218 (42%). O tipo de notificagao Tecnovigilancia liderou com
n=494 (93,4%), o subgrupo venopuncao teve prevaléncia de n=218 41,2%. O defeito do produto apresentou
n=32461,2% das ocorréncias notificadas. A associa¢do entre o setor e os materiais notificados destaca-se o grupo
de venopuncdo no setor das Emergéncias n=68 (70,1%). Estes dados sdo relevantes para gerar um indicador de
qualidade e garantir melhores produtos de satide que promovam seguranca para os pacientes e profissionais de
saude.

DESCRITORES: Controle de risco; Garantia da qualidade dos cuidados de salde; Seguranca do paciente;
Enfermagem; Gerenciamento de risco.

RISK MANAGEMENT REPORTING AND ITS CONTRIBUTION TO PATIENT SAFETY

ABSTRACT: The present study aimed to identify risk management reporting of products related to technovigilance and
pharmacovigilance between 2002 and 2004 and 2007 and 2013. Retrospective, documentary study with quantitative approach. Data
were collected from April to August 2014, analyzed and presented using absolute and relative frequency calculations. A total number
of 529 notifications were reported. Most notifications occurred in in-patient units: n= 218 (42%). The Technovigilance notification
type led with n=494 (93.4%), the subgroup venipuncture had a prevalence of n=218, 41.2%. Defective product corresponded to
n=324, 61.2% of the reported events. Regarding the association between sector and notified materials, the venipuncture group, in
the Emergency department stands out with n=68 (70.1%). This data contributes to the generation of a quality indicator and to ensure
better health products that promote safety to patients and health professionals.

DESCRIPTORS: Risk control; Health care quality assurance; Patient safety; Nursing; Risk management.

NOTIFICACIONES DE LA GESTION DE RIESGO Y SU CONTRIBUCION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

RESUMEN: Estudio cuyo propésito fue identificar las notificaciones de productos de tecnovigilancia e farmacovigilancia a la Gestion
de riesgo entre los afios de 2002 a 2004 y de 2007 a 2013. Es un estudio retrospectivo de andlisis documental con abordaje cuantitativo.
Los datos fueron obtenidos en el periodo de abril a agosto de 2014, analizados y presentados en frecuencia absoluta y relativa.
Fueron identificados 529 apuntes. Las unidades de internacion tuvieron la mayor frecuencia de notificacion: n= 218 (42%). El tipo de
apunte tecnovigilancia fue superior, con n=494 (93,4%), el subgrupo venopuncién tuvo prevalencia de n=218 41,2%. El defecto del
producto presenté n=324, 61,2% de las ocurrencias notificadas. La asociacién entre el sector y los materiales notificados se destaca
en el grupo de venopuncion en el sector de las Emergencias n=68 (70,1%). Estos datos son relevantes y pueden generar un indicador
de cualidad, ademas de garantizar mejores productos de salud y promover seguridad a los pacientes y profesionales de salud.
DESCRIPTORES: Control de riesgo; Garantia de cualidad de los cuidatos de salud; Seguridad del paciente; Enfermeria; Gestién de
riesgo.
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@ INTRODUCAO

As mudancas epidemiologicas, demandas demograficas, mudancgas politico-econdmicas e
o desenvolvimento de novas solucoes tecnolégicas para os problemas da saide, aumentam a
complexidade do funcionamento dos servicos em satdde®. Neste contexto a insercao de novas
tecnologias é de suma importancia para a recuperacao da saude e a qualidade de vida dos pacientes.

Entretanto, a inovagado tecnolégica tem gerado problemas como: aceitacao indiscriminada e passiva
dos paises menos desenvolvidos, qualidade insatisfatoria, baixa capacitacao profissional, uso indevido
e custos hospitalares que impactam as organizagdes hospitalares no Brasil®.

Na busca da melhoria da qualidade dos produtos para a saude, gerenciamento e monitoracao
de eventos adversos no ambiente hospitalar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
criou em 2002 a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela. A rede conta com 193 hospitais que atuam
sistematicamente no monitoramento e notificacdo de eventos adversos; além de cumprir todos os
requisitos de exceléncia na realizacao de relatos de problemas para a ANVISA®#.

A Rede Sentinela é uma estratégia da Vigilancia Sanitéria P6s-Uso/P6s-Comercializacao de Produtos
(Vigip6s), que consiste em manter observacao sistematica dos eventos adversos e dos desvios de
qualidade (queixas técnicas) relacionados aos produtos sob vigilancia sanitaria. A rede funciona como
observatorio nos servigos para o gerenciamento de riscos a satide, e atua em conjunto com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)®. Cada hospital integrante da Rede Sentinela possui uma
Gerencia de Risco (GR), que atua como elemento de ligacao com a ANVISA.

A Geréncia de Risco desenvolve acdes no ambito da farmacovigilancia, que trata do controle e
vigilancia em medicamentos, da hemovigilancia, que aborda informacdes sobre efeitos colaterais,
hemotransfusées e hemocomponentes, da tecnovigilancia que consiste na vigilancia de insumos e
equipamentos hospitalares e biovigilancia que destina-se a notificacdo de reagdes adversas ocorridas
em pessoas doadoras ou receptoras de células, tecidos ou 6rgdos utilizados em procedimentos de
transplantes, enxertos, reproducao humana assistida e/ou terapias avancadas“®.

Diante da importancia que a GR desempenha no desenvolvimento e manutencao de agoes de
gerenciamento de risco e seguranca do paciente. O presente estudo tem por objetivo identificar as
notificacoes de produtos envolvendo a tecnovigilancia e farmacovigilancia a Geréncia de risco.

@ METODOLOGIA

Pesquisa descritiva, retrospectiva, de natureza documental com andlise quantitativa dos dados.
Realizado no setor de Gerencia de Risco de um Hospital de grande porte com atendimento de alta
complexidade em trauma da rede publica estadual do Recife.

Os dados da pesquisa foram coletados da ficha de notificacdbes do servico da Geréncia de Risco
durante dez anos de funcionamento. Compreendendo os anos de 2002 a 2004 e de 2007 a 2013. Os
anos de 2005 e 2006 foram excluidos por apresentarem descontinuidade no preenchimento das fichas
de notificagcoes. O estudo totalizou 529 notificacdes. As fichas de notificacao continham as seguintes
variaveis: ano, grupo de materiais, tipo de notificacao, local de ocorréncia (setor) e grupo de ocorréncias.

Em virtude da grande variedade do grupo de materiais notificados; estes foram separados em
grupos: 1. Materiais de venopuncdao que contemplou as notificagdes relacionadas as seringas,
cateteres periféricos, dispositivos de conexao de duplo e triplo [dmen, esparadrapo, soros e equipos
de infusdo venosa; 2. Sondas, drenos e canulas ficaram em um grupo particular, composto por canulas
endotraqueais, drenos tordcicos, sondas gastricas, uretrais, retais e de aspiracao; 3. Materiais cirdrgicos
que inclui as luvas, compressas, gazes, ataduras, fios de sutura, pincas, agulhas, laminas de bisturi,
toucas e mascaras; 4. Equipamentos e Material médico hospitalar incluindo aspiradores, colares
cervicais, pinceta, esfigmandmetro, bolsa de colostomia, bomba de infusdao, monitores cardiacos,
respiradores e detergentes enzimaticos; 5. Farmacos foram formados por todas as queixas registradas
de medicamentos.
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A coleta de dados foi realizada de 01 de abril a 30 de agosto de 2014 ap6s aprovacao pelo Comité
de Etica em Pesquisa do Complexo Hospitalar (HUOC/PROCAPE) conforme niimero de aprovacao do
parecer 11555912.8.0000.5192.

Ap0s coletados, os dados foram organizados e analisados por distribuicdes absolutas e percentuais.
O programa estatistico utilizado para a digitacdo dos dados e obtencao dos calculos estatisticos foi
o Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) na versao 21. Para verificar a associacao entre
duas variaveis categoéricas foi utilizado o teste Qui-quadrado de Pearson e/ou teste da Razdao de
Verossimilhanca. A margem de erro utilizada nas decisdes dos testes estatisticos foi de 5%.

@ RESULTADOS

A analise deste estudo, realizado no periodo de 10 anos, apontou 529 notificacdbes que encontram-
se disposta em graficos e tabelas. Na Figura 1, verificou-se que o ano com maior frequéncia foi 2010
(23,4%), seguido dos anos 2009 (17,6%), 2003 (12,5%) e 2011 (12,5%) e os outros anos tiveram percentuais
que variaram de 3 a 8,6%.
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Figura 1 - Distribuicdo absoluta das notificacdes da Gerencia de Risco no periodo 2002 a 2013. Recife, PE, Brasil,
2013

A Tabela 1 caracteriza as notificacoes realizadas a Geréncia de Risco segundo as variaveis analisadas
no estudo.

Tabela 1 - Caracterizagao das Notificacoes a Geréncia de Risco segundo as variaveis: grupo de material, tipo de
notificacdo, setor e tipo de ocorréncia (N=529). Recife, PE, Brasil, 2013 (continua)

Variavel N Y%
529 100
Grupo de material
Venopunc¢ao 218 41,2
Material cirtrgico 173 32,7
Equipamentos e Material médico hospitalar 78 14,7
Sondas/dreno e canulas 21 4
Farmacos 33 6,2
Notificagao Incompleta 6 11
Tipo de notificacao
Tecnovigilancia 494 93,4
Farmacovigilancia 30 57
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Saneante 4 0,8
Notificagdo Incompleta 1 0,2
Setor
Clinicas Diversas 224 42,3
Bloco cirurgico 134 25,3
Emergéncias 98 18,5
UTls 67 12,7
Notificagao Incompleta 6 11
Tipo de Ocorréncia
Defeito 324 61,2
Vazamento 64 12,1
Embalagem 49 9,3
Residuo/ sujidade/ corpo estranho 34 6,4
Notificagao Incompleta 22 4,2
Coloracao, consisténcia e odor alterado 20 3,8
Evento/ efeito adverso/sem efeito 13 2,5
Validade 3 0,6

Quanto ao grupo de material o grupo de materiais Venopuncao foi o material mais utilizado com
n=218 41,2%, seguido do Material cirargico n=173 (32,7%) e Equipamentos e Material médico hospitalar
n=78 (14,7%). Tratando-se da area de notificacao verificou-se que a tecnovigilancia obteve percentuais
de queixas com n=494 (93,4%), Farmacovigilancia e Saneante tiveram percentuais com n=30 (5,7%) e
quatro (0,8%) respectivamente.

Em relacdo aos setores o maior percentual (42,3%) foi procedente dos andares, seguidos dos
procedentes do bloco cirtrgico (25,3%) e emergéncias (18,5%) e com menor percentual foi registrado
os procedentes das UTI's (12,7%). Quanto ao tipo de ocorréncia n=324 (61,2%) foi referido a Defeito e
Vazamento, Embalagem e Residuo/ sujidade/ corpo estranho tiveram percentuais respectivos de n=64
(12,1%), n=49 ( 9,3%) em=34( 6,4%).

Na Tabela 2 observa-se a associacao entre o setor e os materiais notificados, onde se destaca as
maiores diferencas: O grupo de venopuncao no setor das Emergéncias (70,1%) e no Bloco Cirlrgico
de (20,9%). O grupo de material cirtrgico no Bloco Cirtrgico (68,7%). O grupo de material de apoio e
mobilia nas UTls (25,8%). A associagao entre as duas varidveis se mostra significativa (p < 0,001).

Tabela 2 — Distribuicao do Grupo de Materiais Notificados a Geréncia de Risco segundo os Setores (N=517).
Recife, PE, Brasil, 2013

Grupo Material Bloco Emergéncias Clinicas UTIs Grupo total  Valor
cirdrgico Diversas dep
n % N % n % n % N %
Venopuncao 28 20,9 68 70,1 93 42,3 27 40,9 216 41,8 p(1)<
0,001*
Sondas/dreno e canulas 4 3 5 5,2 6 2,7 6 91 21 41
Material cirdrgico 92 68,7 14 14,4 55 25 10 15,2 171 33,1

Equipamentos e Material 6 4,5 8 8,2 47 21,4 17 25,8 78 15,1
médico hospitalar

Farmacos 4 3 2 2,1 19 8,6 6 9,1 31 6
TOTAL 134 100 97 100 220 100 66 100 517 100

(*): Diferenca significativa a 5%.
(1): Através do teste da Razao de Verossimilhanca.
Obs: houve 6 notificagdes incompletas referente a grupo de material e 6 notificacdes incompletas referente a setores.
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@ DISCUSSAO

Os resultados deste estudo mostraram um crescimento consideravel do nimero de incidentes
notificados entre os periodos de 2002 a 2008 e de 2009 a 2013, saltando de 170 (32,5%) para 353 (67,4%),
respectivamente. Fazendo uma breve associacao com alguns dos dados nacionais registrados no
NOTIVISA (Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria) observa-se um aumento gradual do total de
notificacoes. Em 2006 sao registrados 102 queixas técnicas, 2010 com 26.997 queixas técnicas registradas
e em 2013 ha 38.839 queixas registrada®. Tal fato pode ser destacado a partir do crescimento da
implantacao de geréncias de risco, partindo da rede de hospitais sentinela pelo pais, motivado pela
disseminacao da campanha de divulgacao das seis metas internacionais de qualidade e seguranca do
paciente, preconizadas pela Organizacao Mundial de Saide, no ano de 2010. No entanto, apesar do
aumento no numero total de notificacbes ano a ano; observa-se um nimero pouco expressivo de
incidentes notificados se associarmos a complexidade do cuidado prestado no hospital campo de
pesquisa.

Vé-se que a queixa técnica é uma notificacdo feita pelo profissional de salide, quando observado
um desvio dos parametros de qualidade exigidos para a comercializacdo ou aprovacdo no processo de
registro de um produto farmacéutico, ou seja, quando se suspeita de qualquer desvio de qualidade?.
A notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos contribuem para o controle e prevencao das
ocorréncias associadas aos produtos de saide e consequentemente a melhoria da qualidade destes
para a utilizacao na populagao em geral.

O aumento no nimero de notificacoes esta diretamente relacionado a acoes educativas realizadas
com os profissionais, a qual se faz necessario o empenho da GR em realizar atividades de incentivo a
notificacoes®.

Entretanto, estudos nacionais e internacionais apontam para a presenca de subnotificagao ou a nao
notificagdo associada as notificagdes voluntarias que constituem uma forma simples e participativa
de notificar as queixas pelos profissionais'*'. Dentre os principais desafios a serem superados pela
subnotificagao temos a escassez e sobrecarga de pessoal nos estabelecimento de satde, o tempo
gasto com o preenchimento da ficha, a falta de compreensao dos incidentes e a auséncia de retorno
quanto a providéncia tomada™™.

Outro ponto importante para a subnotificacao esta associado aos profissionais que trabalham na GR
(Geréncia de Risco) que necessitam de treinamento permanente a fim de se evitar falhas na realizacao
da busca ativa, e no preenchimento correto da ficha de notificacdo, o que acaba comprometendo
o banco de dados da unidade, dificultando dessa forma a contabilidade dos casos e dificultando
eventuais pesquisas.

As notificagdbes manuais caracterizam barreiras para adequacao do processo de notificacao. Estudo
mostrou que 26,1% das notificagdbes manuais apresentavam erros na escolha da ficha para notificacao
ou erros na marcacao do incidente, 49,6% nao tinha a gravidade do problema, além disso, 36,8% dessas
notificacoes manuscritas apresentaram problemas quanto a legibilidade, sendo consideradas ilegiveis
e 22,3% delas estavam rasuradas"?.

No que diz respeito a identificacao das notificagdes enviadas a Geréncia de Risco observa-se que
aquelas relacionadas a Tecnovigilancia lideraram com n=494 (93,4%), sendo as Clinicas diversas o maior
notificador com n=224 (42%) seguido do setor Bloco Cirdrgico com n=134 (25%) do total de queixas
registradas.

A partir do ano de 2009, a ferramenta para monitorar as notificacdes passou a ser a NOTIVISA.
Os relatos de notificagdes de tecnovigilancia nao eram compulsérios até o ano de 2010, quando foi
criada a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 67/2009. A consciéncia da importancia de exercer a
atividade de notificar esta sendo lentamente desenvolvida no Brasil.

Assim, ao longo dos anos os artigos médico-hospitalares obtiveram crescente nimero de queixas
no pais com 5.416 queixas em 2009, 7.070 queixas em 2010, 8.994 queixas em 2011 e 10.225 queixas em
2012, enquanto que no estudo aplicado, 2010 foi o ano que mais obteve queixas (23,4%), seguido do
ano de 2009 (17,6%), mantendo assim o mesmo crescimento cronolégico das notificacdes nacionais
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registradas pelo NOTIVISA®.

Um dado importante a ser avaliado quanto a um ndmero maior de notificacbes na area de
Tecnovigilancia, pode esta possivelmente relacionada ao nao envolvimento de algum tipo de erro do
profissional, serem facilmente aceitas e notificadas pelos profissionais®.

O presente estudo revelou que as Clinicas Diversas foi o setor de maior notificacao. Resultado este,
provavelmente relacionado a um maior nimero de leitos e pacientes internados.

Entretanto, destacamos o setor Bloco Cirurgico por despertar nas equipes médicas e de enfermagem
uma maior participagao na pratica do gerenciamento de risco. Estas equipes passam a agregar novas
referéncias a avaliacdo do tratamento a ser prescrito e do material a ser utilizado"”. Os enfermeiros
aprendem a relacionar eventos da pratica de cuidados com os possiveis riscos decorrentes do uso
de materiais. Reforcado também pela implementacao do protocolo da cirurgia segura, que exige
a verificacdo do funcionamento do monitor multiparamétrico antes da inducao anestésica e da
incisao cirurgica e se as condi¢oes dos equipamentos foram avaliadas pela equipe de enfermagem,
contribuindo assim para maiores nimeros de notificacoes®.

Quanto ao grupo de materiais observamos que o grupo de venopuncao representou 41,2% do
total das queixas técnicas. Caracterizando o mesmo perfil encontrado em nosso estudo; um estudo
realizado com 393 queixas técnicas de produtos a ANVISA revelou que 53,4% das notificacoes eram
relacionadas a Equipos (18,9%), Seringas Descartaveis (11,8%), Cateteres (8,3%), Luvas Descartaveis
(6,4%), Luvas Cirargicas (4,2%), Sondas (3,8%)®.

Vé-se que este grupo de materiais € relevante na realizacdo de procedimentos diagnodsticos,
cirargicos e tratamentos clinicos com alto risco para eventos adversos. Apesar de serem produtos
classificados de Médio Risco (Classe 1) e relativamente baratos, sao produtos amplamente utilizados;
merecem maior atencdo do ponto de vista da vigilancia sanitdria, principalmente na fase da pos-
comercializagao®.

Entretanto, o nimero de queixas com farmacoviligilantes no referido hospital, levando-se em
consideracao o seu porte e sua representacao estadual, foi bem abaixo do esperado. O perfil das
notificacoes referentes a produtos/motivos, disponibilizadas pelo NOTIVISA no periodo de 2006 a 2011
foi liderada pelo grupo medicamentos nos anos 2008 com 5.707,2009 com 7.602, 2010 com 9.586 e 2011
com 12.573 notificagbes". Enquanto que em nosso estudo foi visto o registro de nove queixas de 2002
a 2008 e 24 queixas de 2009 a 2013, emergindo assim, a necessidade de intervenc¢des educativas, como
estratégia de sensibilizacao do profissional para o ato de notificar.

Neste contexto é importante que o profissional da satde saiba reconhecer uma reacao adversa
a medicamentos (RAM). RAM é uma resposta a um medicamento, que é nociva e nao-intencional e
que ocorre nas doses normalmente usadas em seres humanos. Visando a prevencao e seguranca dos
tratamentos farmacol6gicos como também os riscos relativos a exposicao a eles. A deteccao de reacdes
adversas, muitas vezes, ndo sao reveladas nos ensaios clinicos pré-comercializacao, e provavelmente,
reduz as taxas de morbidade e mortalidade por uso de medicamentos. Quando detectado qualquer
evento adverso, o profissional de saide deve notifica-lo®”. Quando nao ha notificacao, perdemos
a oportunidade de novos estudos de medicamentos relacionados a risco e beneficios, interacoes
medicamentosas, via de administracao, qualidade de fabricacao, entre outros®".

Quanto ao tipo de ocorréncia obtivemos defeito do produto com n=324 61,2% das notificacoes
relacionado a sua estrutura. Relatério da ANVISA revela que a classificagao da notificacao pelo modo
de falha (nao funciona) apontou que o produto nao atende os requisitos de efetividade previstos em
normativo regulatorio com 2.906 notificacoes®. Alerta a estes produtos sao essenciais para monitorar
a qualidade no processo industrial e, consequentemente, garantir segurancga ao paciente.

Outro achado desta investigacao foi a notificacao do grupo de venopuncao com n=68 (70,1%) das
queixas técnicas no setor das Emergéncias. Tradicionalmente é um setor onde o uso da puncao venosa
é considerado vital para o desenvolvimento das atividades, o que proporciona maiores habilidades de
observacao e avaliacdo desses itens. O processo de cuidar nas unidades especializadas depende em
grande parte do uso seguro de materiais e equipamentos de suporte avida, entre outros procedimentos,
que também requerem politicas eficientes de qualidade e manutencao efetiva“.
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Os saneantes obtiveram apenas quatro queixas, confirmando ser o grupo de menor notificagao,
uma vez que os dados nacionais referiram 48 notificacoes em 2007, 91 em 2008, 140 em 2009, 215 em
2010, 120 em 2011 e 159 em 2012"". Dentre as queixas encontradas com saneantes esta o odor forte,
pouca espuma e diluicao acima do esperado.

@ CONCLUSAO

As queixas técnicas relacionadas a tecnovigilancia, o grupo de materiais de venopuncao e o tipo de
ocorréncia defeito dos materiais médico-hospitalares caracterizaram as notificagoes do estudo. Estes
dados sao relevantes para gerar indicador de qualidade, e contribuir no monitoramento de melhores
produtos de saide no mercado. Promovendo seguranca para os pacientes e profissionais de satde.

O monitoramento dos produtos na etapa de pds-comercializacao, por meio das queixas técnicas
deve ser continuo, de maneira a identificar precocemente as necessidades de intervencao, bem como
a sistematizacao das acoes e condutas a serem adotadas.

Dentro deste contexto a estratégia do hospital sentinela exerceu seu objetivo e efetivacao de suas
acoes ao que tange a vigilancia em saude de produtos comercializados.

Este estudo apresentou limitacbes quanto ao registro das notificagdes incompletas. Sugerimos
implantacao de notificagdes informatizada e sistematizada para uma gestao eficiente; bem como
conscientizacdo no cotidianos dos profissionais da area da sadde que a efetivacao do gerenciamento
de risco é responsabilidade de todos e ndo somente dos gerentes.
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